临泉县人民医院药物临床试验机构                  机构表格文件              F-1-JG-SOP-022-1.2

临泉县人民医院临床试验项目申请表（药物）
	项目（或方案）名称
	

	方案编号
	
	方案版本号
	
	CDE登记号

（如有）
	CTR          

	药物临床试验受理号或药物临床试验批准通知号（如使用）
	
	受试者类别

（是否需要住院）
	□门诊患者

□住院患者

	药物名称/代码
	
	剂型、规格
	

	专业科室
	
	主要研究者
	
	联系电话
	

	申办单位
	
	指定联系人及电话
	

	试验方法
	□随机   □非随机  □其他        
□开放   □单盲    □双盲   □其他        
□阳性对照    □安慰剂对照  □单臂   
	药物是否已上市
	□是   □否

	药品注册分类
	□化药   类              □治疗用生物制品   类         □中药    类

□预防用生物制品    类

	CRO（如有）
	
	联系人/电话
	

	SMO（如已确定）
	
	联系人/电话
	

	试验牵头中心(组长单位)及主要研究者
	
	计划试验周期
	

	试验中心数目
	
	受试者总例数
	
	本中心例数
	

	人遗资源审批
	□需要  □不需要
	人遗资源备案
	□需要  □不需要

	研究类型：（在适当项目□内打√或涂黑）
药物临床试验： □Ⅰ期   □Ⅱ期   □Ⅲ期   □Ⅳ期    □国际多中心    (生物等效性

               □其他
研究者发起的临床研究（IIT研究）：  (治疗方案探索    (干预       (流行病□调查  

(观察   (数据采集      □国际合作     □其他        

	是否需要夜间发药
	□需要  □不需要

	申办者/CRO代表签名（如适用）：
年   月   日
	主要研究者签名：                                         年   月   日

	备注
	




